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Gesetzentwurf 

des Bundesrates 


Entwurf eines Gesetzes zur Änderung des Betaubungsmittelgesetzes 


A. Zielsetzung 

Gewinnung neuer Erkenntnisse zur Verbesserung der Behand- 
lungsmöglichkeiten für die Drogenabhängigen, denen auf der 
Basis des geltenden Betäubungsmittelrechts nicht geholfen wer- 
den kann, sowie für chronisch Schmerzkranke. 


B. Lösung 

Schaffung der rechtlichen Voraussetzungen zur Durchführung 
wissenschaftlicher Untersuchungen, die unter staatlicher Kontrolle 
und Aufsicht stehen und in deren Rahmen nach medizinischer 
Indikation die in Anlage I und II des Betäubungsmittelgesetzes 
aufgeführten Betäubungsmittel (z. B. Heroin) durch Ärzte verab- 
reicht werden dürfen (Einführung eines neuen § 3a BtMG). Eine 
Verpflichtung zur Durchführung solcher Untersuchungen ist nicht 
vorgesehen. 


C. Alternativen 

Verzicht auf die Erforschung grundlegend neuer und effektiver 
Wege in der Hilfe für Drogenabhängige. 


D. Kosten 

Die Durchführung der wissenschaftiichen Untersuchimgen wird 
die Länder, die von der Möglichkeit Gebrauch machen, mit Kosten 
in noch nicht zu quantifizierender Höhe belasten. 
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Bundesrepublik Deutschland 

Der Bimdeskanzler Bonn, den 15. September 1993 

021 (313) — 231 03 — Be 38/93 


An die Präsidentin 

des Deutschen Bundestages 


Hiermit übersende ich gemäß Artikel 76 Abs. 3 des Grundgesetzes den vom 
Bundesrat in seiner 658. Sitzung am 18. Juni 1993 beschlossenen Entwurf eines 
Gesetzes zxir Änderung des Betäubungsmittel gesetzes mit Begründung (Anlage 1) 
und Vorblatt. 

Ich bitte, die Beschlußfassung des Deutschen Bundestages herbeizuführen. 
Federführend ist das Bundesministerium für Gesimdheit. 

Die Auffassung der Bimdesregierung zu dem Gesetzentwurf ist in der als Anlage 2 
beigefügten Stellimgnahme dargelegt. 


Dr. Helmut Kohl 
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Anlage 1 


Entwurf eines Gesetzes zur Änderung des Betäubungsmittelgesetzes 


Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bimdes- 
rates das folgende Gesetz beschlossen: 


Artikel 1 

Das Betäubungsmittelgesetz (Artikel 1 des Gesetzes 
vom 28. Juli 1981, BGBl, I S. 681, 1187), zvdetzt 
geändert durch . . ., wird wie folgt geändert; 

1. In § 1 Abs. 2 Nr. 1 werden nach dem Wort 
„. . . Abhängigkeit. , ." die Wörter „. . , oder wegen 
seiner wissenschaftlich erprobten Eignung zu The- 
rapiezwecken" eingefügt. 

2. Nach § 3 wird folgender § 3a eingefügt: 

,r§ 3a 

Wissenschaftliche Forschimg 
zu Behandlimgszwecken 

(1) Auf Antrag erteilt das Bimdesgesimdheitsamt 
einem Arzt eine Erlaubnis zur Einfuhr, zum Erwerb 
imd zur Verabreichung von Betäubimgsmitteln der 
Anlagen I und II, wenn die oberste Gesimdheits- 
behörde eines Landes geltend macht, daß dies 
zur Durchführung eines wissenschaftlichen Ver- 
suchs zur Erforschimg der Behandlimg einer Be- 
täubimgsmittelabhängigkeit oder chronischer 
Schmerzzustände erforderlich ist und darlegt, daß 
dieser Versuch imter ihrer Kontrolle imd Aufsicht 
durchgeführt werden wird. Die Erlaubnis ist nur zu 
erteilen, wenn der wissenschaftliche Versuch in 
einer Stadt mit einer Einwohnerzahl von mehr als 
500 000 durchgeführt wird. Sie ist auf fünf Jahre zu 
befristen. 

(2) Das Bimdesgesimdheitsamt versagt eine 
Erlaubnis gemäß Absatz 1 nur, wenn der Antrag- 
steller nicht hinreichend dargelegt und begründet 
hat, daß 

1. gegen die Entwendung des vom Arzt erworbe- 
nen und bis zur Verabreichimg bei ihm gelager- 
ten Betäubungsmittels geeignete Sicherungs- 
maßnahmen getroffen werden, 

2. gegen die mißbräuchliche Verwendung des ver- 
abreichten Betäubungsmittels wirksame Vor- 
kehrungen dadurch getroffen werden, daß die 
Verabreichung ausschließlich unter persönli- 
cher Aufsicht imd Kontrolle des behandelnden 
Arztes oder seines Vertreters erfolgt, 

3. die in der Betäubimgsmittelvers ehr eibimgs Ver- 
ordnung vorgesehenen Maßnahmen zur Siche- 
rung des Betäubungsmittelverkehrs auch im 


Rahmen des wissenschaftlichen Versuchs ein- 
gehalten werden, 

4. die im Rahmen des Vorhabens eingesetzten 
Betäubungsmittel vor der Verabreichung einer 
Qualitätskontrolle unterzogen werden, 

5. die Auswahl des in den wissenschaftlichen Ver- 
such einbezogenen Personenkreises nach den 
Richtlinien und Vorgaben einer Ethik-Kommis- 
sion vorgenommen wird und der Nachweis einer 
Betäubungsmittelabhängigkeit oder chroni- 
scher Schmerzzustände sowie die Volljährigkeit 
der am Versuch teilnehmenden Personen ge- 
währleistet sind, 

6. die Einverständniserklänmg der an dem wis- 
senschaftlichen Versuch teilnehmenden Perso- 
nen auf der Grundlage einer Aufklärung über 
die gesundheitlichen Risiken der Behandlung 
mit dem betreffenden Betäubungsmittel er- 
folgt, 

7. ärztlicherseits Maßnahmen ergriffen werden, 
um eine den Gesundheitszustand der jeweiligen 
Versuchsteilnehmer gefährdende Intoxikation 
mit anderen Substanzen zu diagnostizieren, bei 
der Behandlung zu berücksichtigen und zu 
dokumentieren. 

(3) Das Bundesgesundheitsamt kann eine 
Erlaubnis nach Absatz 1 zurücknehmen, wenn der 
Inhaber der Erlaubnis den in Absatz 2 Nr. 1 bis 7 
bezeichneten Pflichten zuwiderhandelt. " 

3. In § 13 Abs. 1 Satz 3 werden der abschließende 
Punkt durch ein Semikolon ersetzt und die Wörter 
„§ 3a bleibt unberührt" angefügt. 

4. § 29 Abs. 1 wird wie folgt geändert: 

a) In den Nummern 1 und 3 werden jeweils nach 
der Angabe „§ 3 Abs. 1 Nr. 1" die Wörter „oder 
§ 3a Abs. 1" eingefügt. 

b) In Nummer 6 werden vor der Angabe „§ 13 
Abs. 1" die Wörter „§ 3a Abs, 1 oder" einge- 
fügt. 

5. In § 30 Abs. 1 Nr. 4 werden nach der Angabe „§ 3 
Abs. 1 Nr. 1" die Wörter „oder § 3a Abs. 1" 
eingefügt. 


Artikel 2 

Dieses Gesetz tritt am ... in Kraft. 
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Begründung 


A. Allgemeines 

1 . In fast allen Großstädten ist seit Jahren zu beobach- 
ten, daß die Zahl der sozial und psychisch verelen- 
deten Drogenabhängigen zuninunt. Auch die mit 
der Abhängigkeit oftmals einhergehende Begleit- 
kriminalität und die damit verbimdene Stönmg der 
öffentlichen Sicherheit nimmt vielerorts zu. Die 
heute in der Drogensuchtbehandlung ausschließ- 
lich zulässigen Therapiemethoden (Abstinenz- imd 
Substitutions therapien) erreichen jeweils nur ei- 
nen Teil der Drogenabhängigen mit dem nötigen 
Erfolg. Ein anderer Teü wird mit diesen Behand- 
lungsformen nicht erreicht oder bricht die Therapie 
vorzeitig ab, weil die Betreffenden nicht imstande 
sind, auf die Einnahme von Heroin oder anderer 
„harter Drogen" langfristig zu verzichten. Diese 
Abhängigen bleiben heute ohne therapeutische 
Hüfe. Demgemäß kann bei ihnen der Prozeß fort- 
schreitender gesundheitlicher imd sozialer Ver- 
elendung häufig nicht mehr gestoppt werden. Die 
wachsende Zahl der Drogentoten und der HIV- 
Infektionen unter den Abhängigen ist Ausdruck 
dieser dramatischen Situation. 

2. Nachdem es bis heute in keinem Land der Bundes- 
republik Deutschland gelimgen ist, das Drogen- 
problem einzudämmen, ist zunehmend strittig, ob 
dies auf der Basis des geltenden Betäubimgsmittel- 
rechts überhaupt möglich ist. Nach Auffassung 
vieler Experten hängen nämlich die massive psy- 
chosoziale imd somatische Verelendung sowie die 
vielen tödlich verlaufenden Überdosierungsfälle 
zu einem großen Teil mit der Tatsache zusammen, 
daß die konsumierten Betäubungsmittel auf dem 
illegalen Markt erworben und mithin weder hin- 
sichtlich des Reinheitsgehalts noch hinsichtlich 
möglicher Beimengungen gesundheitsschädlicher 
Substanzen von den Drogengebrauchem kontrol- 
herbar sind. Überdies erschwert nach Auffassung 
von Fachleuten der Lebensstil in einer illegalen 
Szene die rechtzeitige medizinische Behandlung 
von Sekundärkrankheiten und Mangelerscheinun- 
gen, die sich im Laufe der Suchtkarriere z. T. bis zur 
Irreversibilität manifestieren. Als Konsequenz die- 
ser Einschätzung wird zunehmend die Frage disku- 
tiert, ob das Betäubungsmittelrecht für die medizi- 
nisch indizierte Verabreichung „harter Drogen" im 
Emzelfall und unter staatlicher Aufsicht geöffnet 
werden muß. 

3. Während die Ergebnisse der bisher praktizierten 
Drogenbekämpfungspohtik empirisch feststellbar 
sind, können Erfahrungen mit einer neuen Politik, 
die für derzeit nicht mehr zu helfenden Abhängi- 
gen auch die Verabreichung „harter Drogen" in 
das Spektrum zulässiger medizinischer Behand- 
lungsformen einbezieht, aufgrund des geltenden 
Verbots bisher nicht gewonnen werden. 


Zwar liegen insoweit ermutigende Ergebnisse aus 
einigen Bezirken Großbritanniens vor, wo auch 
Erhaltungsbehandlungen mit Heroin durchgeführt 
werden. Gesicherte Erkenntnisse über die Eignung 
oder Nichteignung bzw. die Voraussetzungen sol- 
cher Behandlungen und deren Übertragbarkeit auf 
deutsche Verhältnisse ergeben sich hieraus aber 
nicht. 

Um diesem Defizit an wissenschaftlich abgesicher- 
ten Erkenntnissen abzuhelfen, soll es den Ländern 
durch Änderung des Betäubungsmittelgesetzes 
ermöglicht werden, die Wirksamkeit einer ärztiich 
verordneten regelmäßigen Gabe von Diamorphin 
(Heroin) an langjährig Opiatabhängige zu erpro- 
ben. Zielgruppe sind Abhängige, die sich gewohn- 
heitsmäßig und vorzugsweise intravenös Heroin 
injizieren, die für eine andere Behandlungsform 
— namentlich die Abstinenzbehandlung oder Sub- 
stitutions -gestützte Rehabüitationsmaßnahmen — 
zunächst nicht gewonnen werden können und bei 
denen der Prozeß fortschreitender gesundheitli- 
cher und sozialer Verelendung auf anderem Wege 
nicht aufzuhalten ist. 

4. Durch die Gesetzesänderung soll insbesondere 
erforscht werden können, inwieweit sich bei diesen 
Personen mit einer Erhaltungsbehcindlung (He- 
roin-Maintenance-Programm) unter Bedingungen 
oraler (Essen, Trinken) nasaler (Rauchen) und 
parenteraler (Injizieren) Applikation des Diamor- 
phin, die eng an eine psychosoziale Betreuung 
gekoppelt sein muß, eine Verbesserung des 
gesundheitlichen Allgemeinzustandes und eine 
Distanzienmg von der Drogenszene und vom ille- 
galen Erwerb von Opiaten und anderen Drogen 
erzielen läßt. Es gUt die Hypothese zu überprü- 
fen, daß der genannte Kreis von Abhängigen über 
das Angebot einer medizinisch kontrollierten 
Heroineinnahme — die die Betreffenden von 
der Notwendigkeit der illegalen Beschaffung 
befreit und zumindest das größte Schadensrisiko 
durch unsteriles Injizieren von Gemischen und 
Zubereitungen unbekannter Qualität verringert — 
eine gewisse gesundheitliche und psychosoziale 
Stabilisierung erfährt und später auch weiter- 
gehenden Behandlungsformen zugeführt werden 
kann. 

5. Mit der Gesetzesänderung wird den Ländern die 
Möglichkeit gegeben, neben der Wirksamkeit 
einer ärztlich verordneten regelmäßigen Gabe von 
Heroin auch zu erkunden, ob mit einem Morphin- 
Erhaltungsprogramm vergleichbare Befunde er- 
zielt werden können und wie praktikabel derartige 
Erhaltungsbehandlungen mit Kurzzeit-Opiaten 
(short acting Opiates) speziell unter dem Gesichts- 
punkt der Toleranzentwicklung für eine klinische 
Einrichtung überhaupt sind. 
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In der pharmakologischen Fachöffentlichkeit be- 
steht weithin Einigkeit darin, daß zwischen 
Diamorphin (Heroin) und dem verschreibungsfähi- 
gen Betäubungsmittel Morphin keine grundsätzli- 
chen Unterschiede hinsichtlich der pharmakologi- 
schen Eigenschaften bestehen und ohnehin zwi- 
schen allen Opiaten bzw. Opioiden hinsichtlich der 
Wirkungen und Risiken bei chronischer Eiimahme 
kein entscheidender qualitativer oder quantitativer 
Unterschied zu verzeichnen ist. Im Hinblick auf die 
Akzeptanz bzw. Attraktivität eines Angebots zur 
Erhaltungsbehandlung kann jedoch aufgrund des 
Nimbus des Heroins unter Opiatabhängigen auf 
die Möglichkeit zur Erprobung von Heroin nicht 
verzichtet werden. Dmch die Gesetzesänderung 
wird daher zugelassen, Befvmde mit beiden Präpa- 
raten zu sammeln. Dabei werden die Erfahrungen 
der Niederlande mit der kontrollierten Morphin- 
Behandlung von Drogenabhängigen in den 80er 
Jahren ebenso zu berücksichtigen sein wie die 
Erkenntnisse des Heroin- Verschreibungspro- 
gramms in der britischen Region um Liverpool und 
die historisch weiter zurückliegenden Erfahrungen 
der Morphin- und Heroin-Behandlimg in anderen 
Staaten. 

6. Es soll nach § 3 BtMG ein neuer § 3 a in das Gesetz 
aufgenommen werden. Die Bestimmungen regeln 
das für einen wissenschaftlichen Versuch zur 
Behandlung von Betäubungsmittelabhängigkeit 
oder chronischer Schmerzzustände erforderliche 
Antrags- und Genehmigungsverfahren einschließ- 
lich der Gründe für die Rücknahme der Erlaubnis 
abschließend. 

Die Benennung chronischer Schmerzzustände 
dient der Klarstellung, daß auch in diesem Bereich 
wissenschaftliche Versuche zur Erforschung der 
Behandlung nüt Betäubungsmitteln der Anlagen I 
und II möglich sein müssen. 


B. Zu den einzelnen Vorscliiiften 


Zu Artikel 1 

1. Die Ergänzung von § 1 Abs. 2 BtMG soll klarstel- 
lend die Notwendigkeit verdeutlichen, bei erfolg- 
reich abgeschlossenen wissenschaftlichen Versu- 
chen, welche die Eignung von Stoffen der Anla- 
gen I oder II zu Therapiezwecken ergeben haben, 
auch im Verordnungswege die erforderlichen Kon- 
sequenzen für ihre Einordnung in das System der 
Anlagen zu ziehen. 

2. Nummer 2 enthält die Einfügung eines neuen § 3 a 
BtMG, der zwei Absätze umfaßt. 

Absatz 1 enthält die gnmdsätzliche Regelung des 
Genehmigungsverfahrens, die wiederum konkre- 
tisiert wird durch die in Absatz 2 enumerativ 
benaimten Ausschlußkriterien, bei deren Vorlie- 
gen eine Genehmigung nicht erteüt wird. 


(Antragserfordemis und Antragsteller) 

Da es sich um einen wissenschaftlichen Versuch 
nüt Substanzen handelt, die im Geltungsbereich 
des Gesetzes weder verschrieben noch in den 
Verkehr gebracht werden dürfen, ist ein Antrag an 
die oberste Bundesbehörde, das BGA, erforderlich, 
in dem die Modalitäten des Vorhabens definiert 
sind. 

Antragsteller ist der Arzt, der bei einem von der 
obersten Landes gesundheitsbehörde geltend ge- 
machten Bedarf im öffentlichen Interesse das 
Forschungsvorhaben betreibt, um wissenschaft- 
liche Erkenntnisse über die Behandlung von 
Betäubvmgsnüttelabhängigkeit oder chronischer 
Schmerzzustände zu gewinnen. 

(Geltendmachung des Bedarfs) 

Der in § 3a Abs. 1 vorausgesetzte Forschungs- 
bedarf wird von der Landesbehörde geltend 
gemacht. 

(Darlegungspflicht hinsichtlich Aufsicht und Kon- 
trolle) 

Die Landesbehörde hat gegenüber dem Bundesge- 
sundheitsamt schriftlich darzulegen, daß die für die 
Dmchführung des Versuchs erforderlichen norma- 
tiven und operativen Sicherheitsstandards einge- 
halten werden und daß die Einhaltung dieser 
Standards von ihr ständig überwacht wird. 

Auf welche Weise dies erfolgt, läßt der Gesetzes- 
text offen, um den beteiligten Behörden die Mög- 
lichkeit zu eröffnen, hierfür ein praktikables Ver- 
fahren zu entwickeln, das seine rechtliche Rege- 
limg auch auf vertraglicher Ebene erfahren 
kann. 

Hierin können auch weitergehende Regelungen 
hinsichtlich Trägerschaft des Vorhabens und der 
Verantwortlichkeiten bei der Umsetzung bestimmt 
werden. 

Die Darlegungspflicht des antragstellenden Arztes, 
die im Umkehrschluß nach § 3 a Abs. 2 Nr. 1 bis 7 
besteht, bleibt hiervon unberührt. 

(Erlaubrüs zur Einfuhr, zum Erwerb und zur Verab- 
reichung) 

Adressat der Erlaubnis ist der die Behandlung 
durchführende Arzt. 

Wegen der mangelnden Verfügbarkeit des einge- 
setzten Betäubungsmittels kann sich der Umfang 
der beantragten Erlaubnis nicht nur auf die Verab- 
reichung beschränken, sondern muß sich vielmehr 
auch darauf erstrecken, daß der Arzt die Betäu- 
bungsmittel legal beziehen kann. 

Aus Gründen der Sicherheit des Betäubungsnüttel- 
verkehrs und weil es formal kein Verfahren beim 
Bezug nicht verkehrsfähiger Substanzen gibt, 
sollte der verabreichende Arzt die eingesetzten 
Betäubungsnüttel unnüttelbar vom Hersteller be- 
ziehen können. 
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Hierfür benötigt er die Erlaubnis zum Erwerb und 

— je nach Substanz — auch zur Einfuhr, falls ein 
inländischer Hersteller nicht in Betracht kommt 
oder das Betäubimgsmittel aus anderen Gründen 
nur im Ausland legal verfügbar ist. 

(Räumliche Beschränkimg) 

Das Drogenproblem stellt sich in großen Städten 
anders dar als m stärker ländlich geprägten Räu- 
men. Durch eine Begrenzung der neuen Möglich- 
keiten des Gesetzentwurfs auf Städte mit über 
500 000 Einwohnern soll deren besonderer Situa- 
tion Rechnung getragen werden. Damit wird 
erreicht, daß Modellversuche in einer Mindest- 
größe durchgeführt werden können, die metho- 
disch gesicherte und übertragbare Ergebnisse 
erwarten lassen. Die Abgabe von Betäubungsmit- 
teln der Anlagen I und II BtMG setzt eine ständige 

— auch kurzfristige — Kontrolle voraus. Die räum- 
liche Nähe und die Verkehrsanbindimg im groß- 
städtischen Bereich ermöglicht auch die Bereitstel- 
lung spezifizierter, ergänzender Hilfeangebote. 

(Befristung) 

Die Erlaubnis ist zu befristen, um eine Verlänge- 
rung bzw. Neuerteilung vom Vorliegen der gewon- 
nenen wissenschaftlichen Erkenntnisse abhängig 
zu machen. 

Die Frist von fünf Jahren erscheint angemessen, 
um eine entsprechende wissenschaftliche Bewer- 
tung und Analyse der gemachten Erfahrungen zu 
ermöglichen. 

Absatz 2 bezieht sich unmittelbar auf die im vorhe- 
rigen Absatz geregelte Erlaubniserteilimg durch 
das BGA und nennt enumerativ die Voraussetzim- 
gen, bei deren Vorliegen das BGA die Erlaubnis 
versagen darf oder eine bereits erteilte Erlaubnis 
zurücknehmen darf. 

(Genehmigungskompetenz des Bundesgesimd- 
heitsamtes) 

Mit der abschließenden Aufzählung der zur Versa- 
gung der Erlaubnis führenden Sachverhalte ver- 
bleibt die in Absatz 1 konstituierte Genehmigimgs- 
kompetenz beim Bundesgesundheitsamt, der Ge- 
setzgeber macht jedoch für das entsprechende 
Genehmigxmgsverfahren konkrete inhaltliche 
Vorgaben. 

Durch die Bewertung der entscheidenden Frage, 
ob der antragstellende Arzt hinreichend dargelegt 
hat oder nicht, kommt dem Bundesgesimdheitsamt 
ein Regulativ zu, mit dem es eine ausreichende 
inhaltliche Differenzierung vornehmen kann. 

Das Verhältnis der beiden Absätze zueinander ist 
nach dem Vorbild der Genehmigungskompetenz 
des Bundesgesundheitsamtes bei der Zulassung 
von Arzneimitteln im Arzneimittelgesetz (AMG) 
geregelt. Dort bestimmt § 25 Abs. 1 AMG den 
Regelfall der Zulassimgserteilung, während § 25 
Abs. 2 AMG die Versagimgsgründe enumerativ 
benennt. 


Diese Systematik hat sich — im Zusammenspiel mit 
den übrigen für die Arzneimittelzulassung ein- 
schlägigen Gesetzesnormen — für den Regelungs- 
bereich des AMG weitgehend bewährt. 

(Enumerationsprinzip) 

Die Aufzählung der Voraussetzungen, die nach 
Absatz 2 zur Versagung der Erlaubnis führen, ist 
abschließend. 

Dadurch schafft der Gesetzeswortlaut einerseits 
die erforderliche Klarheit hinsichtlich des Spiel- 
raums und der Grenzen der bundesbehördlichen 
Genehmigungskompetenz und läßt andererseits 
im Umkehrschluß eine Definition der vom Antrag- 
steller zu erfüllenden Voraussetzungen zu. 

Allein das Vorliegen einer der genaimten Voraus- 
setzungen führt zur Versagung der Erlaubnis. 

Die Versagungsgründe sind in insgesamt sieben 
Sachverhaltskomplexe untergliedert, die sich auf 
die Mißachtung von Vorschriften imd Maßnahmen 
zum Schutze des BtM-Verkehrs (Nummern 1 bis 3) 
oder zum Schutze der an dem Versuch beteiligten 
Probanden (Nummern 4 bis 7) beziehen. 

(Die Voraussetzimgen der Nummern 1 bis 7) 

Zu Nummer 1 

Es besteht bei der Lagerung des zu verabreichen- 
den Betäubimgsmittels ein hohes Entwendungsri- 
siko, das einen entsprechenden Sicherheitsstan- 
dard unabdingbar macht. 

Der Nachweis einer diesem Risiko angemessenen 
Sicherung des Betäubungsmittels bis zur Verabrei- 
chung an den Versuchsteilnehmer wird durch § 3 a 
Abs. 2 Nr. 1 gesetzliche Bedingung. 

Zu Nummer 2 

Durch die Nummer 2 soll ebenfalls sichergestellt 
werden, daß durch die im öffentlichen Interesse 
liegende Durchführung des wissenschaftlichen 
Versuchs keine Mißbrauchspotentiale geschaffen 
werden. 

Der Arzt hat deshalb darzulegen, wie die Verabrei- 
chimg des Betäubimgsmittels unter hinreichend 
kontrollierten Bedingungen erfolgt. 

Wegen der strikt einzuhaltenden Unmittelbarkeit 
der ärztlichen Verabreichung kaim das Bundesge- 
sundheitsamt nach Nummer 2 die Erlaubnis versa- 
gen, wenn die vorgelegten Angaben diesbezüglich 
offenkundig Mißbrauchsmöglichkeiten beinhal- 
ten. 

Zu Nummer 3 

"Durch die Verweisung auf die Vorschriften der 
Betäubungsmittelverschreibungsverordnung gel- 
ten diese — sofern sie die Sicherheit des BtM- 
Verkehrs betreffen — bei der Durchführung des 
wissenschaftlichen Versuchs kraft Gesetzes. 

Diese gesetzliche Geltimg der ansonsten lediglich 
auf der Ebene der Rechtsverordnung angesiedel- 
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ten Vorschriften läßt sich inhaltlich damit begrün- 
den, daß auf die etablierten Sicherheitsstandards 
der BtMW auch beim gesetzlich geregelten Ein- 
satz von nicht verschreibungsfähigen Betäubungs- 
mitteln nicht verzichtet werden kann. 

Zu Nummer 4 

Für die vrissenschaftliche Eiprobimg von Betäu- 
bungsmitteln der Anlagen I und II ist vom Antrag- 
steller der Nachweis einer Qualitätskontrolle nach 
Vorgaben des BGA vor Verabreichung des betref- 
fenden Betäubungsmittels zu erbringen. 

Der Nachweis einer erfolgreichen klinischen Prü- 
fung am Menschen ist nicht zu führen, da die 
Tauglichkeit des Einsatzes zu Behandlimgszwek- 
ken ja gerade im Rahmen des wissenschaftlichen 
Versuches erst erprobt werden soU. 

Eine Verweisimg auf entsprechende Vorschriften 
des AMG erübrigt sich daher. 

Die Notwendigkeit einer fachkundig durchgeführ- 
ten pharmakologischen Quaütätsprüfimg ist dage- 
gen imbestritten, um Aussagen zum Reinheitsgrad 
des eingesetzten Betäubungsmittels zu erhalten. 

Schwankungen in der Qualität der eingesetzten 
BtM-Mengen gehen nicht nur zu Lasten der 
gewünschten Aussage genauigkeit hinsichtlich 
wissenschaftlicher Fragestellungen wie z. B. Do- 
sierung und compliance der Versuchsteilnehmer, 
sondern können auch in haftungsrechtlich relevan- 
ter Weise Leben und Gesundheit der Probanden 
beeinträchtigen. 

Zu Nummer 5 

Diese Bestimmung bewirkt, daß zur Erlangung der 
beantragten Erlaubnis der antragstellende Arzt die 
Einhaltung der von der Ethik-Kommission entwik- 
kelten Auswahlgrundsätze sowie die strikte Beach- 
timg der für die Auswahl relevanten Probanden- 
merkmale darlegen muß. Ein entsprechendes Ver- 
fahren, das einerseits den Ansprüchen an die 
Darlegungspflicht des Arztes genügt und anderer- 
seits aber auch faktisch nicht zu einer Einzelfallprü- 
fung durch das Brmdesgesrmdheitsamt führt, muß 
zwischen den Beteiligten entwickelt werden. 

Zu Nummer 6 

Die Vorschrift macht die umfassende Risikoaufklä- 
nmg des Probanden imd sein daraufhin erteiltes 


Einverständnis in die Versuchsteilnahme zur 
gesetzlichen Voraussetztmg für einen wissen- 
schaftlichen Versuch nach § 3a BtMG. 

Angesichts der beschränkten Erfahrungen bei der 
Verabreichung der betreffenden Betäubimgsmittel 
an Menschen imd der Toxizität der eingesetzten 
Substanzen erscheint es imabdingbar, diese auch 
in der Arzneimittelforschung selbstverständliche 
Voraussetzung in den Gesetzes text explizit einzu- 
fügen. 

Darüber hinaus ist es angeraten, daß zum Schutze 
der Versuchsteilnehmer eine diesen Risiken ent- 
sprechende Probandenversicherung analog der 
arzneimittelrechtlichen Praxis im Rahmen klini- 
scher Prüfungen abgeschlossen wird. 

Zu Nummer 7 

Nummer 7 stellt in erster Linie eine Schutznorm 
zugunsten der Gesundheit der Probanden dar, um 
sie vor gesundheitlichen Beeinträchtigungen, hin- 
sichtlich derer die Versuchsteilnahme zumindest 
mitursächlich wäre, zu bewahren. 

Der Antragsteller hat Einzelheiten einer ärztlichen 
Krisenintervention darzulegen, die unabhängig 
davon, ob im konkreten Einzelfall ein Pflichtver- 
stoß oder ein sonstiges (Mit-) verschulden des Pro- 
banden vorliegt, eine Vielzahl von Interventions- 
maßnahmen bis hin zum Ausschluß des betreffen- 
den Probanden beinhalten kaim. 

Satz 2 regelt, daß die Versagungsgründe von Satz 1 
Nr. 1 bis 7 das Brmdesgesrmdheitsamt auch zu 
einer Rücknahme einer bereits erteilten Erlaubnis 
berechtigen. 

3. Die Ergänzimg von § 13 Abs. 1 Satz 3 BtMG sichert 
die Zulassung wissenschaftlicher Versuche nach 
§ 3 a BtMG im Verhältnis zur Grundregelimg des 
§ 13 Abs. 1 Satz 3 BtMG. 

4. Die Nummern 4 tmd 5 stellen klar, daß der an einer 
wissenschaftlichen Erforschimg nach § 3a BtMG 
beteiligte Arzt von Strafbedrohxmg ausgenommen 
ist. 


Zu Artikel 2 

Regeltmg des Inkrafttretens; eines besonderen Vor- 
laufs bedarf es lücht. 
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Anlage 2 


Stellungnahme der Bundesregierung 


A. Allgemeines 

Die Bundesregierung lehnt den Gesetzentwurf des 
Bundesrates ab. 

Die Drogenpolitik der Bundesregierung ist darauf 
ausgerichtet, Drogenabhängige zu rehabilitieren und 
drogengefährdete, meist junge Menschen vor dem 
Einstieg in den Drogenkonsum bestmöglich zu schüt- 
zen. Mit beiden Zielen ist eine in dem Gesetzentwurf 
des Bimdesrates vorgesehene staatliche Verabrei- 
chimg von Heroin und anderen von der Anwendung 
am Menschen bei ims bisher ausgeschlossenen Betäu- 
bimgsmitteln — auch zu Forschtmgsz wecken — 
imvereinbar. 

Mit Heroin kann auch die in dem Gesetzentwurf an- 
gesprochene Behandlung von chronischen Schmerz- 
zuständen nicht verbessert werden. Der Bundesrat 
weist in seiner Begründung {S. 8, 2. Absatz) selbst 
darauf hin, daß zwischen Diamorphin (Heroin) imd 
dem verschreibungsfähigen Betäubungsmittel Mor- 
phin keine grundsätzlichen Unterschiede hinsichtlich 
der pharmakologischen Eigenschaften bestehen. Ent- 
sprechende Untersuchimgsergebnisse aus dem Aus- 
land liegen vor. Dem Bimdesgesimdheitsamt ist nicht 
bekaimt, daß weiterer Forschungsbedarf angemeldet 
sei. Heroin wäre daher für die Schmerztherapie kein 
Gewinn, sondern eine Belastung mit einem erhebli- 
chen Gefährdungspotential. 

Auch für Schwerstabhängige bedeutet eine staatlich 
kontrollierte Verabreichung von Heroin insgesamt 
keine Verbesserung ihrer Therapiemöglichkeiten. 
Heroin vom Arzt vermag sie ebensowenig wie der 
Konsum von Straßenheroin zur Drogenfreiheit zu 
führen. Fortgesetzter Heroinkonsum hat in der Regel 
— anders als die Methadon- Substitution — einen 
lebenslangen Opiatbedarf zur Folge. 

Während Methadon bei fachgerechter Anwendung 
kaum eine euphorisierende Wirkung hat imd im Laufe 
einer ärztlichen Behandlung auf eine „Erhaltungs- 
dosis" eingestellt imd sogar herunterdosiert werden 
kann, verschafft Heroin dem Abhängigen den ersehn- 
ten „Kick" und tendiert zur unkontrolüerbaren Tole- 
ranz- imd Dosissteigenmg. Darüber hinaus wird eine 
staatliche Heroinverabreichung die ohnehin schwa- 
chen Kräfte des Süchtigen zum Ausstieg aus der Sucht 
endgültig lähmen. Heroin muß alle 4 bis 6 Stunden 
verabreicht werden. Der Abhängige muß sich somit 
ständig in einem Behandlungszentrum oder zumin- 
dest in dessen Nähe aufhalten. Damit ist es für den 
Abhängigen — anders als bei der nur alle 24 Stimden 
erforderlichen Methadonverabreichung — fast im- 
möglich, die für die soziale Integration unverzichtba- 
ren mitmenschlichen Kontakte aufzubauen sovne 
regelmäßig eine geeignete Ausbildungs- oder Ar- 
beitsstätte aufzusuchen. Dadurch wiederum bleibt 
auch das Problem der Beschaffungskriminalität unge- 


löst. Der Sch werstabhängige, der häufig schon vor 
dem ersten Drogenkonsum kriminelle Handlungen 
begangen hat, wird diese fortsetzen, um u. a. den 
Lebensunterhalt zu sichern. Auch Folgekriminalität, 
sei es im Verkehr oder in Form von Gewalt, ist unter 
dem Einfluß von Heroin nicht auszuschließen. Sowohl 
die englischen als auch die schwedischen Erfahrun- 
gen mit früheren Heroinexperimenten belegen solche 
negativen Erfahrungen. In Schweden ist die Verabrei- 
chung von Heroin an Drogenabhängige seitdem aus- 
nahmslos verboten. Das zuständige britische Home 
Office betont, daß die Verschreibung von Heroin an 
Drogenabhängige traditionell zwar zulässig ist, aber 
wegen der großen Risiken kaum praktiziert wird. 

Völlig unrealistisch ist auch die Annahme, den inter- 
nationalen Drogenhandel im Alleingang durch Expe- 
rimente mit wenigen Schwerstabhängigen „austrock- 
nen" zu können. 

Die versuchsweise Verabreichung von Heroin an 
Schwers tabhängige ist auch nicht deshalb erforder- 
lich, um deren Erreichbarkeit für therapeutische Hil- 
fen oder die Erfolgsquote der Hilfen zu verbessern. 
Eine im Herbst 1992 durchgeführte Befragung von 
Abhängigen ergab, daß 75 Prozent von ihnen bereits 
Kontakt mit dem Drogenhilfeprogramm hatten, um 
Maßnahmen gegen ihre Abhängigkeit zu ergreifen. 
30 Prozent warteten auf einen Therapieplatz, ebenso 
viele auf einen Platz zur Entgiftung. Nur 10 Prozent 
hatten eine ablehnende Einstellung zur Abstinenz. 
Über 50 Prozent der Abhängigen hatten einen oder 
mehrere Selbstentzüge unternommen, um sich aus 
der Abhängigkeit zu befreien. Wohnung und Arbeit 
sind die Unters tützungs wünsche, die Abhängige für 
einen Ausstiegsprozeß am meisten äußern. Wenn 
schon 90 Prozent der Abhängigen von sich aus absti- 
nent werden möchten, kann eine Gesetzesinitiative, 
die den Betroffenen weiterhin Heroin anbieten will, 
nur als abwegig bezeichnet werden. 

Nicht zuletzt ist zu befürchten, daß die staatliche 
Vergabe harter Drogen insgesamt zu einem weiteren 
Anstieg der Zahl der Süchtigen führen wird. Alle 
Süchtigen werden versuchen, Heroin zu bekommen, 
statt den schweren Weg eines Drogenentzugspro- 
gramms zu gehen. Viele Neueinsteiger werden die 
Suchtgefahren von Heroin künftig unterschätzen, 
wenn der Staat die ärztliche Verabreichung von 
Heroin an Abhängige zuläßt. Die Drogenprävention 
wird ihre Glaubwürdigkeit verlieren, wenn der Staat 
die gleichen Drogen verteilt, vor denen er die Bürge- 
rinnen und Bürger zu warnen und zu schützen vorgibt. 
Die bisherigen guten Präventionserfolge in Deutsch- 
land werden leichtfertig verspielt. Letztlich mißachtet 
der Staat, der Heroin als vermeintliches Therapiemit- 
tel einsetzt, damit seine ureigenste Aufgabe, die 
Bürgerinnen und Bürger vor der Verbreitung von 
todbringenden Substanzen bestmöglich zu schüt- 
zen. 
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Die Bundesregierung hält es demgegenüber für erfor- 
derlich, die Maßnahmen des Nationalen Rauschgift- 
bekämpfungsplanes konsequent anzuwenden und 
auszubauen. Hierzu gehört die Fortsetzung einer 
glaubwürdigen, kontinuierlichen Präventionsarbeit, 
die weitere Verstärkung niederschwelliger Hilfsange- 
bote, der Ausbau der Substitution mit Methadon in 
begründeten Einzelfällen, die Behandlxmg imd Reha- 
bilitation mit dem Ziel der Drogenfreiheit sowie eine 
enge internationale Zusammenarbeit gegen illegale 
Drogenproduktion und Drogenschmuggel. 


B. Zu den einzelnen Vorschriften 

1. Zu Artikel 1 Nr.l (§ 1 Abs. 2 Nr. 1 BtMG) 

Die Bundesregierung lehnt diesen Änderungsvor- 
schlag ab. Nach der Begründung des Bundesrates 
soll die Änderung im Falle erfolgreich abgeschlos- 
sener wissenschaftlicher Versuche mit nicht ver- 
kehrsfähigen bzw. nicht verschreibimgsfähigen 
Stoffen deren Umstufimg aus der Anlage I bzw. 
Anlage 11 des Betäubungsmittelgesetzes in die 
Anlage III ermöglichen, in der die Verkehrs- und 
verschreibimgsfähigen Betäubungsmittel aufge- 
führt sind. Die vorgeschlagene Gesetzesänderung 
ist zu diesem Zweck jedoch nicht erforderlich, da 
das geltende Recht eine solche Umstufung bereits 
ermöglicht, ohne daß es hierfür einer weiteren 
Klarstellung bzw. Verdeutlichung bedarf. Nach 
geltendem Recht kann jede Umstufung u. a. erfol- 
gen, „wenn dies nach ivissenschaftlicher Erkennt- 
nis wegen der Wirkungsweise eines Stoffes erfor- 
derlich ist" . Außerdem können bereits nach gelten- 
dem Recht „einzelne Stoffe oder Zubereitungen 
ganz oder teilweise von der Anwendung dieses 
Gesetzes" (BtMG) ausgenommen werden. Diese 
beiden Ermächtigungsgrundlagen würden auch 
die Umstufung von Heroin und jedes anderen 
Betäubungsmittels in die Anlage der Verkehrs- und 
verschreibungsfähigen Betäubungsmittel ermög- 
lichen, wenn wissenschaftliche Erkenntnisse tat- 
sächlich deren Eignung zur Rehabilitation Drogen- 
abhängiger bei gleichzeitiger Unschädlichkeit für 
den einzelnen und die AQgemeinheit ergeben 
würden. Nach den Ausführungen im Abschnitt A 
birgt jedoch schon ein wissenschaftlicher Versuch 
mit Heroin am Menschen derart hohe Risiken, daß 
die Bundesregierung hierfür eine Umstufung von 
Heroin oder ähnlich gefährlicher Stoffe vernünfti- 
gerweise nicht in Erwägimg ziehen kann. 


Zu Artikel 1 Nr. 2 (§ 3 a neu BtMG) 

Die Bundesregierung lehnt die Einfügimg des vom 
Bimdesrat formulierten neuen § 3 a in das Betäu- 
bungsmittelgesetz ab. Entgegen der Begründung 
des Bundesrates entsprechen die Absätze 1 und 2 
nicht dem Vorbild der Genehmigungskompetenz 
des Bimdesgesimdheitsamtes bei der Zulassimg 
von Arzneimitteln entsprechend § 25 Abs. 1 und 2 
AMG. 


Während § 25 Abs. 1 AMG lediglich die Entschei- 
dimgskompetenz des Bundesgesundheitsamtes so- 
wie die Art und Weise der Entscheidimg über die 
Zulassung eines Arzneimittels regelt und § 25 
Abs. 2 einen umfassenden Katalog von Versa- 
gungsgründen aufführt, der dem Bundesgesund- 
heitsamt die alleinige Entscheidung auf Grund 
seiner fachlich-wissenschaftlichen Kompetenz 
über die Erteilimg oder Ablehmmg eines Zulas- 
simgsantrages beläßt, sieht der Bundesratsvor- 
schlag in § 3a Abs. 1 zwingend eine Pflicht zur 
positiven Entscheidung des Bundesgesundheits- 
amtes über die Erteüung einer betäubungsmittel- 
rechtlichen Erlaubnis vor, sobald die oberste 
Gesundheitsbehörde eines Landes bestimmte Vor- 
aussetzungen geltend macht, deren Nachprüfung 
dem Bundesgesundheitsamt entzogen ist. Die dem 
Bundesgesundheitsamt in § 3a Abs. 2 eingeräum- 
ten Versagimgsgründe reichen im Gegensatz zu 
denen in § 25 Abs. 2 AMG nicht aus, um eine 
fachhch-'wissenschaftlich hmdierte Entscheidung 
des Bimdesgesimdheitsamtes zu gewährleisten. 
Dieser Mangel wird auch nicht dadurch geheilt, 
daß das Bimdesgesimdheitsamt eine Erlaubnis ver- 
sagen darf, wenn der Antragsteller die in § 3a 
Abs. 2 abschließend aufgezählten Versagungs- 
gründe „nicht hinreichend dargelegt und begrün- 
det hat". Selbst wenn er sie hinreichend dargelegt 
und begründet hat, sind weitere im Vorschlag des 
Bundesrates nicht vorgesehene Versagungs- 
gründe denkbar, die das Bundesgesundheitsamt 
bei einer unabhängigen wissenschaftlichen Ent- 
scheidung zu berücksichtigen hätte. Diese Gründe 
betreffen sämtliche Risiken und mögliche Schäden, 
die Versuche mit Heroin am Menschen für die 
einzelnen Betroffenen oder für die Allgemeinheit 
haben können. Es geht nicht an, daß das Bimdes- 
gesundheitsamt gesetzlich gehindert werden soll, 
solche Risiken im Vorfeld gefährlicher Versuche zu 
würdigen und bei seiner Entscheidung zu berück- 
sichtigen. 

Schließlich ergeben sich aus der dargestellten Re- 
gelimg des § 3a Abs. 1 auch verfassungsrechtliche 
Bedenken unter dem Gesichtspunkt einer un- 
zulässigen Mischverwaltung. Nach der Rechtspre- 
chimg des Bimdesverfassungsgerichts (BVerfG 63, 
1 ff .) ist Mischverwaltimg dann verfassungswidrig, 
wenn ihm zwingende Kompetenz- oder Organisa- 
tionsnormen entgegenstehen. Die Artikel 83 ff. GG 
sehen demgemäß vor, daß die Verwaltimgsräume 
von Bund und Land getrennt zu halten sind. Dieser 
Grundsatz wird mit dem Gesetzesantrag des Bim- 
desrates durchbrochen. Das Bundesgesundheits- 
amt muß eine Entscheidung treffen und verantwor- 
ten, deren wesentliche Voraussetzungen von einer 
Landesbehörde bestimmt werden. 


Zu Artikel 1 Nr. 3 bis 5 (Änderungen in § 13 Abs. 1, 
§ 29 Abs. 1 und § 30 Abs, 1 
BtMG) 

Die Bimdesregienmg lehnt auch die Folgeregelun- 
gen zu den zuvor erörterten Vorschlägen des 
Bundesrates ab. 
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